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事  業  名 ： （日本語）医療機器開発推進研究事業  

      （英 語）Research on Development of Ne Medical Devices 

 

研究開発課題名： （日本語）脳血管障害による片麻痺の歩行・下肢体幹運動機能改善効果を得るための

新たな医療機器、下肢着装型ロボットスーツ HAL に関する医師主導治験 

      （英 語）Clinical trial of hybrid assistive limb (HAL) treatment for the patients  

                           with hemiparesis due to stroke 
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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 2016 年 5 月プロトコールを固定し、2016 年 6 月に筑波大学附属病院治験審査委員会へ申請し、承認

された。その後治験実施体制を構築し、2016 年 8 月 31 日に PMDA へ対して治験届を提出し、治験を開

始した。 
 
・被験者のリクルート体制  
  治験実施施設として筑波大学、茨城県立医療大学、国立病院機構新潟病院、そして福岡大学の４施設

以外に 3 施設（福岡リハビリテーション病院、志村大宮病院、筑波記念病院）追加することにした。更

に 2016 年 12 月に治験実施施設を 1 施設（兵庫県立リハビリテーション中央病院）追加し、計 8 施設で

治験を実施する体制を構築した。 
 茨城地域：いばらき治験ネットワーク（18 病院、40 クリニック、ベッド数 7,011 床、事務局；筑波大

学附属病院）へ治験情報を提供し、脳卒中患者の集積を図る。このネットワークからの紹介患者を茨城

県北部では志村大宮病院茨城北西総合リハビリテーションセンター（責任医師：大仲功一）が担当、茨

城県南部では筑波大学附属病院（責任医師：羽田康司）、茨城県立医療大学附属病院（責任医師：河野豊）、

筑波記念病院（責任医師：中村和弘）が担当して、被験者の紹介を受ける体制を構築した。九州地域で

は福岡大学脳神経外科の関連病院から被験者の紹介を、福岡大学病院（責任医師：井上亨）、福岡リハビ

リテーション病院（責任医師：入江暢幸）が担当し、新潟では周辺の脳神経外科施設から被験者を紹介

していただき、国立病院機構新潟病院（責任医師：中島孝）が担当し、被験者の集積を図る。治験実施

施設の 2016 年末の増設により、症例の集積をより迅速に行えるようにした。 

 
・監査計画   
 監査に関しては東京大学附属病院臨床研究ガバナンス部監査・信頼性保証室（日下由紀）と筑波大学

附属病院つくば臨床医学研究開発機構監査・信頼性保証室（高野晋吾、内田孝）が共同で行う予定であ
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る。治験準備段階の監査は 2016 年 10 月にすでに実施され、治験実施中、治験実施後も現在計画中であ

る。 
 
・データの品質管理体制  
 EDC システムは（株）シミックホールディングへ委託し構築し、症例登録センターおよびデータマネ

ジメントは筑波大学つくば臨床医学研究開発機構が行っている。モニタリングは筑波大学つくば臨床医

学研究開発機構が行っている。 
 
・データ収集体制  
 本治験において筑波大学、福岡大学、国立病院機構新潟病院以外は治験経験がないため、治験データ

の収集については収集漏れ等の問題が発生する可能性が高い。そのため治験支援組織 (SMO) を上記 3
施設以外の 5 病院へ導入している。SMO には治験プロトコールの実施状況も確認する機能があり、治験

の質をあげるためには必要な配置であると考えられる。 
 
（英文） 
  The randomized controlled clinical trial protocol to evaluate the effect of HAL in stroke patients 
with walking disability was fixed in May 2016 and approved by the IRB of the University of Tsukuba 
Hospital in June 2016. After that, we established the clinical trial implementation system and 
applied to PMDA on August 31st, 2016. The recruitment of patients became available for this clinical 
trial. 
 
・Patients recruiting system 
  We added three hospitals as institutions, where the clinical trial would be performed additionally 
to four original hospitals, which are the University of Tsukuba Hospital, Ibaraki Prefectural 
University of Health Science Hospital, Niigata National Hospital, and Fukuoka University Hospital. 
After that we added one more hospital to this clinical trial. Finally, eight hospitals were involved in 
the clinical trial, including Shimura-Omiya Hospital, Tsukuba Memorial Hospital, Fukuoka 
Rehabilitation Hospital, and Hyogo Rehabilitation Center. 
  In Ibaraki area, we shared the information about this clinical trial using the Ibaraki Chiken 
Network, which consists of eighteen hospitals, and forty clinics in Ibaraki prefecture, including 7,011 
beds, and tried to accumulate patients. The patients introduced from the Ibaraki Chiken Network 
will be treated by Dr. Ohnaka in Shimura-Omiya Hospital, Dr. Hada in University of Tsukuba 
Hospital, Dr. Kohno in Ibaraki Prefectural University of Health Science Hospital, and Dr. Nakamura 
in Tsukuba Memorial Hospital. In Fukuoka area, the patients introduced from neighboring hospitals 
will be treated by Dr. Inoue in Fukuoka University Hospital and Dr. Irie in Fukuoka Rehabilitation 
Hospital. In Niigata area, the patients introduced from neighboring hospitals will be treated by Dr. 
Nakajima in Niigata National Hospital. We are making a contract for the clinical trial with Hyogo 
Rehabilitation Center.  
 
・The inspection plan  
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  Triple inspection is planned. The first inspection was carried out before the start of this clinical 
trial by the Clinical Research Support Center in Tokyo University. The second or the third inspection 
will be done by the Inspection & Reliability Guarantee Board of the Tsukuba Clinical Research & 
Development Organization. 
 
・The data quality control system 
  Electronic Data Capturing system was requested to be made by the CMIC Holdings Co., Ltd. 
Tsukuba Clinical Research & Development Organization performs as a case registration center, data 
management center, and a monitoring center. 
 
・The data collection system 
  Five hospitals except for University of Tsukuba Hospital, Fukuoka University Hospital, and 
Niigata National Hospital have no experience of any clinical trials, and therefore will be supported 
by the Site Management Organization (SMO). We consider that SMO is needed to control the quality 
of the data. 
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